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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده عنوان

 سمت

 

 نام

 اداره بازرسی فنی  رییس

 

 دکتر معصومه کنعانی

 رئیس اداره بازرسی فنی

 

 دکتر معصومه کنعانی

 مدیر کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر

 

 صالحی دکتر مهدی پیر
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 اطلاعات اولیه در مورد شرکت توزیع : بخش اول
 :تاريخ و شماره پروانه تاسیس شرکت توزيع : نام شرکت

 (تصوير پروانه تاسیس الصاق گردد)

 :تاريخ تاسیس شعبه مورد بازرسي :نام استان/ توزيع مورد بازديدنام شعبه 

 :ورد بازرسيتعداد استان هاي تحت پوشش شعبه م :تعداد شیفت کاري

 :داروخانه يا مرکز درماني تحت پوشش از انبار شعبه فاصله دورترين :ساعات هر شیفت کاري

 (:طول، عرض، ارتفاع)متراژ انبار دارويي  :نشاني شعبه مورد بازديد

 :شماره تلفن، نمابر، پست الكترونیک شعبه مورد بازرسي

 :شماره تلفن، نمابر، پست الكترونیک دفتر مرکزي

 
 

  بازرسیاطلاعات : دومبخش 
 :نوع بازرسي :تاريخ اتمام بازرسي :تاريخ شروع بازرسي

 :نام سربازرس قبلي :تاريخ آخرين بازرسي

 :مدرک تحصیلي :نام مسئول فني شرکت توزيع

 :مدرک تحصیلي :نام مدير شعبه توزيع

 :نام سربازرس

 :امضاء

 :تاريخ

 :نام بازرسین همراه

 :امضاء

 :تاريخ
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 اطلاعات تکمیلی شرکت توزیع: بخش سوم
 :فعالیت شرکت در قالب

 دولتي                         تحت مشارکت با شرکت خارجي       مي باشد -خصوصي              دولتي                     خصوصي
 

 :شرکت توزیع کننده

 تجهیزات پزشكي            داروها و مكمل هاي دامي                    داروهاي گیاهي مواد اولیه             بالک               
 

 محصولات آرايشي              محصولات بهداشتي                  داروهاي وارداتي          داروهاي تولید داخل       مي باشد
 

 ي                    خیرآيا شرکت توزيع در امر صادرات فعالیت دارد    بل
 

 شرکت توزيع در امر واردات فعالیت دارد     بلي                    خیر آيا 
 

  مندرج گردد 0و در صورت پاسخ خیر امتیاز  5در صورت پاسخ بلی امتیاز. 

 اطلاعات کلی : بخش چهارم
 توضیحات امتیاز خیر بلی 

     ؟مي باشد SMFآيا شرکت داراي .1

     ؟آيا شرکت داراي چارت سازماني تعريف شده مي باشد.2

     ؟آيا شرکت داراي سیستم تضمین کیفیت مي باشد.3

آيا مطالعات آماري توسط شرکت در رابطه با میزان مصرف هر دارو در مناطق مختلف .4
 (ارائه مستندات)جغرافیايي صورت مي گیرد؟ 

    

رابطه با میزان مصرف هر دارو در فصول مختلف سال آيا مطالعات آماري توسط شرکت در .5
 (ارائه مستندات)توسط شرکت توزيع مي گیرد؟ 

    

آيا تمهیدات لازم از جانب شرکت توزيع جهت جلوگیري از کمبود ناگهاني دارو در بازار در نظر .6
 گرفته شده است؟

    

     ه دارد؟آيا شرکت ارتباط و هماهنگي مستمر با شرکت هاي تولید کنند.7

     آيا شرکت ارتباط و هماهنگي مستمر با شرکت هاي وارد کننده دارد؟.8

آيا شرکت ارتباط و هماهنگي مستمر با اداره کل امور دارو به منظور تضمین سلامت و .9
 اثربخشي دارو دارد؟

    

اريخچه توزيع آيا در مدارک و مستندات شرکت توزيع و يا در نرم افزارهاي کامپیوتري آن ت.11
شامل نام، قدرت، شكل، شماره بچ، کارخانه سازنده دارو، میزان داروي تحويلي و اين که )دارو 

از شعب تابعه جهت توزيع در داروخانه ها و مراکز درماني ارسال نبار مرکزي چه تعداد دارو به ا
 موجود مي باشد؟( شده است
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 توضیحات امتیاز خیر  بلی  
وزيع داروهايي که کمتر از يكسال به انقضا مصرف آنها باقي مانده است را از آيا شرکت ت.11

 کارخانه هاي سازنده يا شرکت وارد کننده تحويل مي گیرند؟ 
    

آيا شرکت توزيع طي برنامه هاي زمان بندي شده و منظم با نظرسنجي از داروخانه ها و .12
 ي قرار مي دهد؟مراکز درماني تحت پوشش عملكردش را مورد ارزياب

    

آيا نتايج بدست آمده از نظر سنجي ها مورد بررسي کارشناسي قرار گرفته و موارد نقص .13
 . مشخص شده و جهت رفع پیگیري هاي لازم انجام مي شود

    

     آيا عملیات خود بازرسي در شرکت توزيع انجام میگیرد؟.14

     باشد؟آيا مستندات عملیات خود بازرسي موجود مي .15

 آيا در فاکتورهاي تحويلي به داروخانه ها و مراکز درماني اطلاعات زير درج مي گردد.16
 ( قدرت دارو، شكل دارو)نام دارو .1-16
 شكل بسته بندي.2-16
 تاريخ انقضاء.3-16
 شماره سري ساخت.4-16
 تعداد .5-16
 نام کارخانه سازنده.6-16
 تاريخ سفارش.7-16
 کالاتاريخ تحويل .8-16
 شرايط حمل و نقل.9-16

    

     آيا در فاکتورها شرايط زمانبندي بازگشت کالا ذکر شده است؟.17

آيا شرکت توزيع در موارد ريكال محصولات دارويي اقدامات فوري و همكاري هاي لازم با .18
 شرکت سازنده يا وارد کننده را انجام مي دهد؟

    

محصولات دارويي همكاري هاي لازم را با شرکت  PMQCآيا شرکت توزيع در رابطه با .19
 هاي سازنده يا وارد کننده انجام مي دهد؟

    

آيا مسئول فني شعبه مرکزي ارتباط مستمر و بازديدهاي ادواري و يا فوق العاده برحسب مورد .21
 از شعب تابعه دارد؟

    

ه هاي مختلف به طور مستمر آيا سمینارها و کلاس هاي آموزشي جهت پرسنل شاغل در دور.21
 ؟برگزار مي گردد

    

     آيا براي هريک از پرسنل پرونده آموزشي وجود دارد؟.22

آيا کارگران و پرسنل شاغل در انبارها دوره آموزش هاي اولیه در ارتباط با مسئولیت محوله به .23
 آنها را گذرانده اند؟

    

 فاء حريق را به صورت تئوري و عملي گذرانده اند؟آيا پرسنل انبار، دروه هاي آموزشي اط.24

 
    

     ايا همه پرسنل انبار داراي پرونده پزشكي يا کارت بهداشتي معتبر مي باشند؟.25
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 توضیحات امتیاز خیر  بلی  
آزمايش  از لحاظ بیماري هاي انگلي، سل و ارتوپدي يک بار در سالآيا پرسنل انبار حداقل .26

 مي شوند؟
    

براي تمامي فعالیت هاي انجام شده در شرکت توزيع و شعبه تابعه (SOPs)آيا دستورالعمل .27

 تدوين شده است؟

    

     تحت يک برنامه منظم توسط افراد ذيصلاح بازنگري مي شوند؟ (SOPs)آيا دستورالعمل ها .28

     آيا مستندات مورد استفاده در شرکت داراي تاريخ اعتبار مي باشند؟.29

براي کلیه عملیات و فعالیت هاي انبار شامل پذيرش، انتقال،  (SOPs)آيا دستورالعمل .31
 تحويل کالا وجود دارد؟

    

     براي فعالیت ريكال موجود مي باشد؟ (SOPs)آيا دستوراالعمل .31

     خود بازرسي موجود مي باشد؟ (SOPs) يا دستورالعمل آ.32

     براي کالاهاي مرجوعي موجودمي باشد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل  .33

     براي نظافت انبارها موجود مي باشد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل  .34

     براي چگونگي ورود و خروج پرسنل و مواد وجود دارد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل  .35

     براي نحوه چیدمان انبارها وجود دارد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل  .36

     براي سم پاشي و تله گذاري جهت حیوانات وجود دارد؟( SOPs)آيا دستورالعمل  .37

     براي امحاء داروها وجود دارد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل  .38

     براي کنترل دما و رطوبت انبارها وجود دارد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل  .39

     هاي مرجوعي وجوددارد؟تعیین شرايط جهت دارو (SOPs)آيا دستورالعمل  .41

     آموزش براي پرسنل موجود مي باشد؟( SOPs) آيا دستورالعمل .41

     مربوط به زنجیره سرد نگهداري موجود مي باشد؟( SOPs)آيا دستورالعمل  .42

     مربوط به زنجیره سرد توزيع موجود مي باشد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل  .43

براي هنگام مواجه شدن با ريختن داروها و موادسمي، خورنده يا  (SOPs)آيا دستورالعمل  .44

 فعال وجود دارد؟

 نحوه کنترل تاريخ انقضا محصولات موجود مي باشد؟ (SOPs)آيا دستورالعمل   .45

 

 موجود مي باشد؟  FEFO,FIFOجهت کنترل رعايت اصول (SOPs) آيا دستورالعمل  .46

 

    

     موجود مي باشد؟ انبار رسانيه سیستم هواآيا مستندات مربوط ب.47

 در هدآيا دستورالعملي جهت اطمینان از شناسايي طبقه بندي و امحاء محصولات منقضي ش.48
 محل انبار تدوين شده است؟

    

 :جمع امتیازات بخش چهارم
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 توضیحات امتیاز خیر بلی سؤالات اختصاصي انبارهاي توزيع :بخش پنجم
 دکتر داروساز مي باشد ؟ توزيع ر شعبه آيا مدي.1

 
    

آيا محموله هاي حساس به دما ، نور و رطوبت در انبارهاي اختصاصي نگهداري مي شوند  .2
 ؟ 

 

    

آيا شرايط نگهداري محموله ها منطبق با موارد توصیه شده روي برچسب بسته بنديها ياا   .3
 باشد ؟  دستور العمل کارخانه سازنده يا وارد کننده مي

 

    

 در انبار اختصاصي نگهداري مي شوند ؟  قابل اشتعالآيا محصولات .4
 

    

 آيا محصولات ضايعاتي در انبارهاي اختصاصي نگهداري مي شوند ؟  .5
 

    

در ( Recall) ريكاال آيا محوطه معین با ايمني و حفاظ مناسب جهت نگهداري داروهاي  .6
 انبار وجود دارد ؟ 

 

    

 آيا داروهاي دامي در انبار اختصاصي نگهداري مي شوند؟  .7
 

    

آيا محصولات آرايشي و بهداشتي و تجهیزات پزشكي در انبار اختصاصاي نگهاداري ماي     .8
 شوند ؟ 

 

    

آيا الگويي صحیح جهت چیدمان محصولات کارخانجات مختلف تحت قرارداد و شرکتهاي .9
 وارداتي در انبار وجود دارد ؟ 

 

    

در انبار ( هر دو) FEFOو  FIFOآيا محصولات طبق الگويي مناسب ورعايت سیستم  .11
 چیدمان مي شوند ؟ 

 

    

آيا شرايط ظاهري و کیفیت و جنس کف ، ديوارها، سقف، در و پنجره انبارها مناسب مي  .11
 باشد ؟ 

 

    

 مي باشد؟آيا وسعت انبارها جوابگوي محموله هاي موجود  .12
 

    

 بندي شده اند ؟  قفسهآيا انبارها طبق الگويي صحیح .13
 

    

 آيا شرايط و وضعیت ظاهري چاهكهاي فاضلاب در انبارها مناسب مي باشد ؟  .14
 متناسب با کاربري انبار مي باشد؟( شامل نور و روشنايي)آيا شرايط محیط انبار 

 
    

 آيا نظافت انبارها مناسب مي باشد ؟  .15
 

    

 انبارها مناسب مي باشند ؟  تآيا وسايل و تجهیزات مورد استفاده جهت نظاف .16
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 توضیحات امتیاز خیر بلی 
     آيا محل معین و مناسب جهت نگهداري وسايل نظافت انبار وجود دارد ؟ .17

     آيا مكان اختصاصي براي استراحت کارکنان و خوردن و آشامیدن آن ها وجود دارد؟.18
آيا انبارها به طور مناسب از گزند پرندگان ، جوندگان ، حشرات و خزندگان محافظت مي  .19

 شوند ؟ 
    

     آيا اتاق تعويض لباس مناسب در انبارها وجود دارد.21

     رها به روش صحیح انجام مي شود ؟ آيا سمپاشي انبا.21

     مناسب میباشند ؟ هوارساني جهت سرمايش، گرمايش و تهويه آيا انبارها داراي سیستم  .22

     مستندات معتبرسازي هواسازها موجود مي باشد؟آيا  .23

     سیستم هوارساني متناسب با ابعاد انبار مي باشد؟آيا  .24

     آيا دما و رطوبت بصورت روزانه و به روش صحیح در انبارها ثبت مي شوند؟.25

     جهت انبارها موجود مي باشد؟Temperature Mapشه دمايي آيا نق.26

     در انبارها انجام مي شود ؟( قرار گیري در محدوده استاندارد)آيا کنترل دما و رطوبت  .27

     جهت موارد خروج از دما و رطوبت انبار وجود دارد؟ Alarmسیستم  آيا .28

     ودن انحرافات وجود داردآيا دستورالعملي جهت بررسي و برطرف نم.29

     آيا انبارها مجهز به سیستم اعلام حريق مي باشند؟. 31

     مناسب و کارا مي باشند ؟ حريق آيا انبارها مجهز به سیستم اطفاء  .31

     آيا پوشش کارگران انبار مناسب مي باشد ؟  .32
 ي آنهاااا آياااا مسااائولیت محولاااه باااه کاااارگران متناساااب باااا تجرباااه عملااا      .33

 مي باشد؟ 
    

     وسائل ايمني مناسب براي پرسنل در انبارها وجوددارد؟آيا  .34

     کارگران انبار رعايت مي گردد ؟  آيا مسائل ايمني توسط پرسنل و .35
عادم خاوردن،   )آيا مسائل بهداشتي توسط پرسنل و کارگران انباار رعايات ماي شاود ؟      .36

 (ره در داخل انبارهاآشامیدن، سیگار کشیدن و غی
    

در دساترس  ...( لیفتاراک و  )اساتفاده از وساايل داخال انباار      (SOP) آيا دستورالعمل  .37

 پرسنل قرار دارد؟
    

     استفاده از کپسول هاي آتش نشاني در انبارها وجود دارد؟ (SOP) آيا دستورالعمل  .38

     مواد در انبارها وجود دارد؟ورود و خروج پرسنل و  (SOP) آيا دستورالعمل  .39
آيا محلي مناسب در انبار به منظور تفكیک داروها جهت  حوزه هاي مصرف و داروخاناه   .41

 ها به صورتیكه اختلاط بین محموله ها ايجاد نشود وجود دارد ؟ 
    

آيا محوطه هاي معین و تعريف شده جهت محموله هاي آماده تخلیه يا آمااده باارگیري    .41
 جود دارد ؟و

    

     ؟  شداي سیستم دو درب با پاگرد مي باآيا انبارها دار .42
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 آيا تخلیه بار و بارگیري در دوبارانداز جداگانه صورت مي گیرد ؟  .44

 
    

 گیري توسط کارگران انبار به روش صحیح انجام مي شود ؟ آيا تخلیه بار و بار .45

 
    

اسب در انبارها اساتفاده  آيا از لیفتراک و پالت تراکهاي غیر دودزا و ساير وسايل حمل من .46
 مي شود؟ 

    

     آيا تعداد کافي کامیون ، کامیونت و وانت جهت حمل و نقل بار موجود مي باشد ؟  .47
ط اساتاندارد و مناساب ماي    قلیه مورد استفاده جهت حمال دارو داراي شاراي  آيا وسايل ن .48

 باشند ؟ 
    

درصورت توزيع داروهاي يخچاالي ، آياا جهات حمال و توزياع آنهاا از وساايل نقلیاه           .49
 مي شود ؟  يخچالدار استفاده

    

     ارد؟آيا سیستم امنیتي مناسب و انبار جداگانه جهت داروهاي تحت کنترل وجود د .51

     آيا ورود و خروج پرسنل به انبار داروهاي تحت کنترل ثبت مي گردد؟ .51

     آيا نقشه دمايي انبارها موجود مي باشد؟ .52

     آيا نقشه دمايي يخچال ها موجود مي باشد؟ .53
 آيا يخچال ها از نوع يخچال هاي صنعت دارو مي باشند؟.54

 
    

نیاز اساتفاده ماي    ( خاوراکي )هت نگهداري فرآورده هاي غیرداروياي  آيا از يخچال ها ج .55
 شود؟

    

آيا جهت جلوگیري از آسیب ديدگي محموله ها در هنگاام حمال توساط وساايل نقلیاه       .56
 تمهیداتي در نظر گرفته مي شود ؟ 

 

    

ي آيا داروها و محموله هاي آسیب ديده به روش صحیح و تحت نظارت انباردار جداسااز  .57
 مي شوند ؟ 

    

     آيا تحت نظارت سرپرست انبار کلیه کالاها به آن وارد يا از آن خارج مي شوند ؟  .58

     آيا انبارها مجهز به سیستم نرم افزار کامپیوتري هستند؟  .59

     آيا سیستم نرم افزار اعتبارسنجي شده است؟.61
ربوط به يک محموله توسط افراد صالاحیت  آيا درصورت نیاز به دستیابي به اطلاعات م .61

 دار اين امر به راحتي امكان پذير مي باشد ؟ 
    

 اختصاصي مي باشد ؟  يا فايل ديجیتالي آيا هر محصول دارويي ، داراي کارت موجودي .62
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     تاريخ ورود و خروج محصول  ..1-63

     موجودي قبلي  ..2-63

     مقدار وارده و مقدار صادره  .3-63

     مقدار باقي مانده يا موجودي روز  .4-63

     کد رمزکالا .5-63

     شماره سري ساخت  .6-63

      ضاانقتاريخ تولید و تاريخ  .7-63

     کد و شماره درخواست  .8-63
درصورت ايجاد هرگونه اختلال در روند تحويل بار يا بارگیري، مشكل در )توضیحات  .9-63

 (محموله و غیره اين قسمت توسط سرپرست انبار پر مي شود
    

     امضاء انبار دار .11-63
 ي مربوطه نوشته مي شود ؟ آيا شرايط نگهداري هر محصول دارويي در کارت موجود .64

 
    

 که به روز باشد در مدارک انبار موجود مي باشد ؟  برگشتي آيا لیست داروهاي .65
 

    

 که به روز باشددر مدارک انبار موجود مي باشد ؟ ( Recall) ريكالآيا لیست داروهاي  .66
 

    

 ار موجود مي باشد ؟ آيا لیست داروهاي ضايعاتي که به روز باشد در مدارک انب .67
 

    

 آيا نوع ماشین حمل با توجاه باه مادت زماان سافر، ناوع محصاول و مقصاد انتخااب           .68
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     : آيا لیست داروهاي ضايعاتي اطلاعات زير را شامل مي شود  .69

     نام دارو .1-69

     شكل دارويي .2-69

     قدرت دارويي  .3-69

     بندي  شكل بسته .4-69
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     (بصورت مشروح)دلائل ضايعات  .6-69
 قیمت .7-69
 محل ارسال ضايعات يا داروهاي برگشتي.8-69

    

برنامه زمانبندي معین و  ي موجود در انبار طبقآيا دماسنج ها، رطوبت سنج ها و ترازوها .71
 ر موجود مي باشد ؟ مناسب کالیبره مي شوند و مدارک آن در انبا
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     ب مي باشد ؟ ويسهاي بهداشتي مناسآيا نظافت سر .73
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 :پنجمازات بخش جمع امتی

 

 
 توضیحات امتیاز خیر بلی (مربوط به داروهای وارداتی)انبار نمونه های بایگانی :بخش ششم 

     آيا انباري جهت نگهداري از هر سري ساخت داروهاي وارداتي وجود دارد ؟  .1
 آيا تعداد نمونه هاي نگهداري شده از هر سري ساخت باا توجاه باه شاكل داروياي کاافي        .2
 ي باشد ؟ م

    

     آيا انبار مجهز به سیستم سرمايش مي باشد ؟  .3

     آيا انبار مجهز به سیستم گرمايش مي باشد ؟  .4

     آيا دما و رطوبت انبار ثبت و کنترل مي شود ؟ .5

آيا نمونه ها مطابق با شرايط نگهداري درج شده روي بسته بندي ويا دستور العمل کارخاناه   .6
 ه نگهداري مي شوند ؟ سازند

    

     آيا وسعت انبار مناسب مي باشد ؟  .7

     آيا نظافت انبار مناسب مي باشد ؟  .8

  آيا انبار طبقه بندي شده مي باشد ؟ .9

 

 
   

     چیدمان شده اند ؟  FEFOآيا داروها طبق يک الگوي مناسب و رعايت سیستم  .11

     ساخت به روش مناسب بايگاني و نگهداري مي شود ؟  آيا مدارک مربوط به هر سري .11
 

 :بخش ششمامتیاز  جمع
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 «ارزیابی نهایی» 

 

 تاریخ

 امتیازات کسب شده در بازدید 
جمع امتیازات 

 کسب شده
سؤالات 

 عمومی 

سؤالات 

 اختصاصی
انبار شماره  *

… . 
انبار شماره 

…  

انبار شماره 

… . 
ی انبار نمونه ها **

  بایگانی

 :تاریخ بازدید قبل 

/      / 
       

 :تاریخ بازید اخیر 

/       / 
       

 

 درصد پیشرفت در انبارها
 

       

 -----------------------------------

 درصد پیشرفت کلی
 

       

 
 . انبارها را مطابق با تقسیم بندي شرکتهاي توزيع نامگذاري يا شماره گذاري نمايید *

  .ين بخش مربوط به داروهاي وارداتي مي باشدا **
 

   درصورتیكه بازديد از يكي از انبارهاي شرکت توزيع در شهرستان انجام شده باشد فقط بايد بجاي نقطه چین نام انبار و
 . نام استان را پرنمود
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